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生物制药中净化空调及其自控系统的应用分析
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摘　要　生物制药生产环节中，由于生物制药生产的特殊性，其在实际的生产过程中面临较大的风险，空气净化

是确保药品生产质量的关键，若不加以及时的管控，会导致药品受到破坏，给企业带来十分严重的经济损失。目前，

生物制药企业都十分重视对空气净化系统的使用，而更为完善的空气净化空调自控系统，能改善生产环境、降低

生产损耗。本文将立足于此，研究生物制药企业对空气净化空调的使用，分析影响和干扰系统的相关因素，并对

如何进行自动控制系统的设计和应用展开相应分析，希望能对生物制药厂提升净化空调的自控系统水平有所帮助。
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生物制药厂房的净化空调相比普通民用建筑所使

用的一般空调有着更为严格的要求，除了要精确控制

温度和湿度，保障新鲜空气供应、控制噪声之外，还

要控制室内的含尘量，控制风速和换气次数。为保证

药品的质量，生物制药厂房也要避免外部空气进入，

以及保证避免不同洁净室的不同物质相互影响，控制

洁净室内的压力。为了满足生物制药厂房的各方面要

求，净化空调在满足空气净化性能的同时也要具备优

秀的控制功能，确保空调能根据实际情况调整运行方

式。所以需要强化对空气净化空调的自动控制系统的

设计和应用，满足生物制药企业的需求。

1 空调制冷与暖通的净化治理现状

首先，钠离子交换器用于在热水、冷水或热水处

理系统的水处理中软化自来水，这一工艺至今仍在使

用。而对于冷却水而言，以往没有应用过水净化工艺，

目前仍有很多企业没有进行任何的水净化处理工作。

其次，在冷热水系统中，通常利用钠离子交换器

来软化自来水，而冷冻水系统一般使用电子净水器、

磁力净水器等物理方法来完成水资源净化工作。此外，

尽管冷热水系统中设有一定剂量的药罐，但在实际运

作时并没有对其进行有效应用；而冷却水系统通常利

用电子净水装置、磁力净水装置等物理方法完成相应的

处理工作。从整体上看，冷热水系统和冷冻水系统都使

用手动或自动加药设备对系统中的水进行化学处理。

以某企业的冷却塔为例，在进行清洗工作时，我

们发现该冷却水系统配备了一台横流式冷却塔和多个

电子水处理装置。在夏季投入使用一段时间后，冷却

塔填料形成大面积的碳酸盐沉积物，使得进出水管内

壁附着了大量氧化铁沉积。如果没有采取及时的净化

措施，这些形成的水垢和氧化铁会渗透到设备内部，

从而造成设备堵塞，严重干扰到空调系统的正常运行。

之后，该企业接受了改善建议，利用自动计量水处理

设备，并将生物制药处理技术引入系统中，水垢问题

很快得到了有效解决，大大提升了空调的运行效率。

2 制药厂房净化空调系统概述

2.1 制药厂空气净化空调系统特点

制药厂房常用水冷集中式空气净化空调，这类空

调包括水系统和空气处理系统，在空调运行时，水制

冷系统使用制冷剂在蒸发器中吸收冷冻水热量，降低

冷冻水温度 [1]。制冷剂流经冷凝器会被冷冻水冷却，从

而带走制药厂机组运行过程中产生的热量，冷却水的

水流带走热量并散发到外界。实际应用中，空气处理

系统会以一定比例混合成新风和回风将空气送入处理

单元的换热设备进行热交换，经过处理后的洁净空气

会被送回到室内，通过空气净化空调的调控，最终可

以使厂房内的空气温度、湿度、气流、空气洁净度都

满足生产需求 [2]。

由于制药厂对空气洁净度、空气温湿度的特殊要

求，所以其使用的空气净化空调在传统重要空调的基

础上还加入了均流段、中效过滤、其他中间段（如图 1

所示），所以制药厂房的空气净化空调结构比较复杂。

2.1.1 空气过滤手段特点

常规舒适性空调只有一级过滤，最多是粗效或者

中效两级过滤，并且过滤器不会设置空调系统末端，也

不需要其他高级过滤器 [3]。但是制药厂房对空气净化空

调的净化等级要求很高，并且要至少设置三级过滤。



56

Broad Review Of Scientific Stories

生物科学 2022年 10期 (中 )总第 510期

2.1.2 气流组织

生物制药厂的净化间为了限制污染物扩散，要求

尽可能保证各种原因导致的污染物流向回风口，而且

要避免涡流过多。

2.1.3 空气处理露点温度

为了确保空气的干球温度在 22℃，保证相对湿度

在 50%，常规空气净化空调一般只将空气露点舒适度

控制在 18-22℃，制药厂的空气净化空调会将空气处理

到 10-12℃ [4]。

2.2 制药环境参数要求分析

2.2.1 悬浮粒子

我国对医药洁净室的空气洁净度进行了要求（见

表 1）。

2.2.2 温湿度要求

制药厂房对洁净度要求极高，由于工人所穿的衣

服比较特殊，所以对舒适度要求很高，必须保证合理

的环境湿度确保舒适性，同时还要考虑微生物生长、

药品性质等工艺的需要，对湿度进行特殊调控。

2.2.3 噪声控制

噪声控制需要根据洁净室内人的舒适度和安全要

求，以及环境的背景声音选择合适的声压等级，洁净

室的声压范围在 40dB-65dB[5]。

3 净化空调自控系统优化措施

3.1 净化空调自控系统抗干扰

自控系统的抗干扰功能保证整个系统运行的稳定

性，为此，供电系统应优先使用直流电源供电，并且

不同部分的电压、滤波电路都要独立设置，防止由于

集中供电导致相互干扰，也能确保电源的散热速度。

如果使用交流电，应该用粗导线，对直流输出应使用

双绞线，从而最大程度缩短配线的长度 [6]。为有效控制

场干扰，需要在设置屏蔽的同时做好接地，所有感应

体都要使用屏蔽信号线，单端接地设置。在设计线路

时，要注意电源线路电路、检测电路不能共用一条线。

为控制干扰，还可以引入软件提升抗干扰水平，例如

通过使用滤波软件自动识别干扰信号，并快速完成滤

波。为此，需要明确干扰信号的出现时间，技术人员

需要确定干扰信号的出现时间，并在滤波软件中设置，

方便滤波软件快速识别干扰信号，并完成过滤。

3.2 自控系统各功能控制

自控系统中首先要控制气流组织和压差，对于洁

净等级要求 6-9级上的情况，一般使用非单向气流流

型，等级 5级采用单向气流流型。回风洞口上边高度

设置需要高于地面 50cm，回风洞口下边高度需要高于

地面 10cm。自动控制系统需要控制回风口气流速度在

1.6m/s以内，送风口需要使用高效过滤器风口。压差控

制中，要保证洁净室和周围空间拥有一定的压差，洁

净室和非洁净室的压差需要超过 5Pa，高于外界气压超

过 10Pa。在处理空气时，一般使用二次回风系统，通

过将回风和新风混合，经过处理后再将剩余的回风送

入清洁室。为了保证处理效果，车间内需要合理设置

排烟设施，比如根据疏散走廊的要求进行设置，满足

气流控制需求，根据需要独立设置排烟机房，并且排

烟分管需要使用镀锌铁皮 [7]。设计排放系统时，应该在

灭火室、乳化室单独设置排烟排风装置，避免局部排

图 1 厂房空气净化单元内部构成

表 1 GMP洁净室空气洁净度级别

洁净度级别

悬浮粒子最大允许数 /m3

静态 动态

≥ 0.5μm ≥ 0.5μm ≥ 0.5μm ≥ 0.5μm

A级 3520 20 3520 20

B级 3520 29 352000 2900

C级 352000 2900 3520000 29000
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风系统出现外部气流倒灌的情况。

3.3 净化空调自动系统的节能优化

净化空调自动系统需要控制风量，根据生产需求

控制定频风机的频率，最终控制输出风量处于设定风

量，并且根据洁净室的换气次数设定电动风阀的控制

方式 [8]。其次要控制微正压，控制系统需要计算各个方

向的压差，其间和变频风机联动组成回路，通过精确

控制在最低风量输送的情况下达到控制效果。在温湿

度控制中，应使用电动阀门控制冷水管道的开度，控

制系统根据测定的温度计算出调控需求，实现对电动

阀门开度的动态调节，通过软件的内部编程模块限制，

控制达到最合适的开度，满足调节工作需求，以保证

节省冷量，以及避免出现蒸汽热源浪费问题 [9]。对于死

区的控制，要保证回风温度进入死区区间后，根据测

定的温度值实时进行温度的调整，并且不改变热水阀

和冷水阀的开度。

4 某生物制药厂净化空调自控系统应用

4.1 项目概况

某生物制药厂为高纯化口蹄疫灭火定点企业，生

物制药水平严格按照国内动物生物实三级实验室规范

设计和建设，根据生物因子对个体和群体的危害程度

采取防护措施。生物制药厂的车间包括口蹄疫生产车

间、动力中心、污水处理站是和周边辅助厂房。车间

长 150m、宽 60m，地上一层是综合生产车间，二层钢

制平台，放置空调机组。根据情况，车间的正压区只

需要使用普通的钢制门，对于负压区，为了避免外界

物质进入，需要使用不锈钢气密门，传递窗使用电子

锁装置。车间的生产区缓冲、更衣、实验室区走廊、

灭菌后室的洁净等级都为 B级。

根据 GMP标准，以及口蹄疫灭火上疫苗生产车间

的工艺要求，生产车间需要避免出现交叉感染，所以

药品生产车间设置了 18个空气净化系统，对浓缩间、

种毒间、离心间等负压核心区使用了直流处理方案；

灌装间、液化间、更衣室等正压区使用了一次回风处

理方案。车间内除了清洁走廊、上污物走廊，生产车

间各个功能间都采用顶送上下侧回风的方式。回风口

在墙上安装，通过控制气流，使气流保持不均匀流动

的状态，达到稀释室内空气污染物的目的，并将所有

的污染物及时排出。在设定净化空调过滤位置时，需

要按照要求进行放置，防止放置位置不合理影响空气

过滤的效果，以及影响空调正常工作，必须频繁更换

过滤器，影响正常生产。

4.2 控制系统功能分析

4.2.1 系统需要便于监控

该厂总共有 18套空气净化系统，中央净化空调设

备需要配置性价比较高的控制器，一般集中控制和监

视该系统的电机、风机、电磁阀等设备，保证系统能

够实现复杂的功能。在这种控制系统下，完成手动控制、

自动控制、温度控制、故障站内短、故障处理。

4.2.2 系统需要具有较高的性价比

该系统的自控设备上应该具有较高性价比，从而

在较低成本的情况下完成对系统的开发，形成稳定可

靠的自动控制系统，确保所有空气净化设备都能根据

生产工艺处于上述正确的运行状态。

4.2.3 预留输入输出点

随着未来技术发展，可能会在空调中加入其他的

设备，以及进行空调升级，该系统应该满足当前工艺

的要求的同时，也要提供一定的升级空间，确保系统

能够上纵向和横向扩展。

 综上所述，生物制药企业的净化空调必须具备较

高的性能，满足净化空气、调节气压、控制温湿度等

要求，在实际设计中，需要围绕生产工艺对环境的要

求进行设计，以及设计功能全面的自动控制系统，加

快空调对周围环境变化的反应速度，满足系统运行需

求。通过自动化系统，达到有效控制温湿度、降低系

统能耗的目的。
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